Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, lékova forma, koncentrace, zplisob
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v clenskych statech
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Rakousko Pfizer Corporation Genotropin 12 mg | 12 mg Prasek pro Subkutanni
Austria GmbH - Pulver und pfipravu podani
Floridsdorfer Losungsmittel zur injekéniho
HauptstraBe 1 Herstellung einer roztoku s
A-1210 Wien Injektionslosung rozpoustédle
Austria m
Rakousko Pfizer Corporation Genotropin 5,3 mg | 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
Austria - Pulver und pfipravu podani
GmbH Losungsmittel zur injek¢niho
Floridsdorfer Herstellung einer roztoku s
HauptstraBe 1 Injektionslosung rozpoustédle
A-1210 Wien m
Austria
Rakousko Pfizer Corpoation Austria | Genotropin 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
GmbH MiniQuick 0,2 mg - pfipravu podani
Floridsdorfer Pulver und injek¢niho
HauptstraBe 1 Lésungsmittel zur roztoku s
A-1210 Wien Herstellung einer rozpoustédle
Austria Injektionslésung m
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,3 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 5,0 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s

Belgium

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 12 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, pFipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pFipravu podani
17 injek¢éniho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 0,4 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢éniho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 0,6 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 0,8 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s

Belgium

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,0 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,2 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pFipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,4 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pFipravu podani
17 injek¢éniho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,6 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢éniho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 1,8 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Belgie PFIZER S.A. Genotonorm 2,0 mg Prasek pro Subkutanni
Boulevard de la Plaine, MiniQuick pfipravu podani
17 injek¢niho
1050 Brussels roztoku s

Belgium

rozpoustédlem

Strana 4/36



Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,3 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 5 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injekéniho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 12 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 0,4 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 0,6 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injekéniho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 0,8 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injekéniho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,0 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,2 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,4 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,6 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injek¢niho
Denmark roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 1,8 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injekéniho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Dansko Pfizer ApS, Genotropin 2,0 mg Prasek pro Subkutanni
Lautrupvang 8, Miniquick pfipravu podani
DK-2750 Ballerup, injekéniho
Denmark roztoku s
rozpoustédlem
Finsko Pfizer Oy, Genotropin 5 mg Prasek pro Subkutanni
Tietokuja 4, pfipravu podani
00330 Helsinki, injek¢niho
Finland roztoku s
rozpoustédlem
Finsko Pfizer Oy, Genotropin 12 mg Prasek pro Subkutanni
Tietokuja 4, pfipravu podani
00330 Helsinki, injek¢éniho
Finland roztoku s
rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 5 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du 5mg, poudre et pfipravu podani
Docteur Lannelongue, solvant pour injek¢éniho
75014 Paris solution injectable roztoku s
France rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 5,3 | 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du mg, poudre et pfipravu podani
Docteur Lannelongue, solvant pour injekéniho
75014 Paris solution injectable roztoku s
France rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 12 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du 12mg, poudre et pfipravu podani
Docteur Lannelongue, solvant pour injek¢niho
75014 Paris solution injectable roztoku s
France rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 0,2 pFipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢éniho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,4 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 0,4 pfipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢niho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,6 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 0,6 pfipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢niho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 0,8 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 0,8 pFipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢éniho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 1 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 1 mg, pfipravu podani
Docteur Lannelongue, poudre et solvant injekéniho
75014 Paris pour solution roztoku s
France injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,2 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 1,2 pFipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢éniho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,4 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 1,4 pfipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢niho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,6 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 1,6 pfipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢niho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 1,8 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 1,8 pFipravu podani
Docteur Lannelongue, mg, poudre et injek¢éniho
75014 Paris solvant pour roztoku s
France solution injectable rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Francie Pfizer Holding France, GENOTONORM 2 mg Prasek pro Subkutanni
23-25 avenue du MINIQUICK 2 mg, pfipravu podani
Docteur Lannelongue, poudre et solvant injekéniho
75014 Paris pour solution roztoku s
France injectable rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH Genotropin 5 5.0 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 mg/ml pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢éniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH Genotropin 5,3 5.3 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 mg/ml pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢niho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH Genotropin 12 12.0 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 mg/ml pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢niho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.2 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 0,2 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢éniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.4 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 0,4 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injekéniho
Germany roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.6 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 0,6 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injekéniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 0.8 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 0,8 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injekéniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.0 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 1,0 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢niho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.2 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 1,2 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢éniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.4 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 1.4 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢niho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.6 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 1,6 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injek¢niho
Germany roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 1.8 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 1,8 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injekéniho
roztoku s
rozpoustédlem
Némecko Pharmacia GmbH GENOTROPIN 2.0 mg Prasek pro Subkutanni
Linkstr. 10 MiniQuick 2,0 mg pfipravu podani
D-10785 Berlin injekéniho
Germany roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1img Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 pFipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO injek¢niho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,4mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 pfipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO injek¢niho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 2mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 pfipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO injek¢éniho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 pfipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO injek¢niho
Greece roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 | (WITH pEipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO PRESERVATIVE) injekéniho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 12mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 | (WITH pFipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO PRESERVATIVE) injekéniho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Recko PFIZER HELLAS A.E. GENOTROPIN 1,3mg Prasek pro Subkutanni
MESSOGHION AVE. 243 pFipravu podani
15451 NEO PSYCHIKO injek¢niho
Greece roztoku s
rozpoustédlem
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 5.3 mg Prasek pro Subkutanni
Limited 5.3MG pfipravu podani
Ramsgate Road injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 12 mg Prasek pro Subkutanni
Limited 12MG pFipravu podani
Ramsgate Road injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ

United Kingdom
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zptisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.2 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 0.2 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.4 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 0.4 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.6 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 0.6 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.8 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 0.8 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ

United Kingdom
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zptisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 1 MG pfipravu podani
Ramsgate Road injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.2 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 1.2 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.4 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 1.4 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.6 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 1.6 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injekéniho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ

United Kingdom
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.8 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 1.8 pfipravu podani
Ramsgate Road MG injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Irsko Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 2 mg Prasek pro Subkutanni
Limited MINIQUICK 2 MG piipravu podani
Ramsgate Road injek¢niho
Sandwich roztoku s
Kent rozpoustédlem
CT13 9NJ
United Kingdom
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 5,3 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 12 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pFipravu podani
00188 Rome injek¢éniho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 0,4 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pFipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 0,6 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 0,8 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pFipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 1 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pFipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 1,2 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pfipravu podani
00188 Rome injek¢éniho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 1,4 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 1,6 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 1,8 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pfipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Italie Pfizer Italia S.r.l. Genotropin 2 mg Prasek pro Subkutanni
Via Valbondione 113 Miniquick pFipravu podani
00188 Rome injek¢niho
Italy roztoku s
rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1.3 mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 5mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 5.3mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 12mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium

rozpoustédlem
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
EU/EHP o registraci (koncentrace) forma podani
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 0,2mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 0,4mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pFipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 0,6mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pFipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 0,8mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1,2mg Prasek pro Subkutanni

17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani

Plaine injek¢niho

B-1050 Bruxelles roztoku s

Belgium

rozpoustédlem
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Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1,4mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1,6mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la Miniquick pFipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 1,8mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la Miniquick pFipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Lucembursko Pfizer SA Genotonorm 2mg Prasek pro Subkutanni
17, Boulevard de la Miniquick pfipravu podani
Plaine injek¢niho
B-1050 Bruxelles roztoku s
Belgium rozpoustédlem
Nizozemsko Pfizer BV Genotropin 5 mg, 5mg Prasek pro Subkutanni
Postbus 37 poeder en pfipravu podani
2900AA Capelle aan den | oplosmiddel voor injek¢éniho
Ijssel oplossing voor roztoku s
The Netherlands injectie rozpoustédlem
Nizozemsko Pfizer BV Genotropin 12mg, | 12mg Prasek pro Subkutanni
Postbus 37 poeder en pfipravu podani
2900AA Capelle aan den | oplosmiddel voor injekéniho
Ijssel oplossing voor roztoku s

The Netherlands

injectie

rozpoustédlem
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1,3 mg | 1.3 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 12 mg | 12 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 5,3 mg | 5.3 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin Mixer 5.3 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s

Portugal

rozpoustédlem
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 2 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injekéniho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 0.2 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 0.4 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 0.6 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 0.8 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s

Portugal

rozpoustédlem
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1.2 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injekéniho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1.4 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1.6 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 1.8 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, Miniquick pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin Mixer 1.3 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injek¢niho
2740-271 Porto Salvo roztoku s

Portugal

rozpoustédlem
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Portugalsko Laboratorios Pfizer, Lda. | Genotropin 5 mg Prasek pro Subkutanni
Lagoas Park, pfipravu podani
Edificio 10 injekéniho
2740-271 Porto Salvo roztoku s
Portugal rozpoustédlem
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 12mg Pragek pro Subkutanni
Avda. de Europa, KABIPEN 12 mg pFipravu podani
20 B. Parque polvo y disolvente injek¢éniho
Empresarial La Moraleja | para solucidn roztoku s
Alcobendas inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 5,3mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, KABIPEN 5,3 mg pFipravu podani
20 B. Parque polvo y disolvente injek¢niho
Empresarial La Moraleja | para solucidén roztoku s
Alcobendas inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,2mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,2 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢éniho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucion inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,4mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,4 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢éniho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s

Alcobendas
28108 MADRID
Spain

solucion inyectable

rozpoustédlem
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Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,6mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,6 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucién inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 0,8mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 0,8 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucion inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1img Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 1 mg pfipravu podani
20 B. Parque polvo y disolvente injek¢niho
Empresarial La Moraleja | para solucién roztoku s
Alcobendas inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,2mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,2 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s

Alcobendas
28108 MADRID
Spain

solucion inyectable

rozpoustédlem
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Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,4mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,4 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucién inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,6mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,6 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucion inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 1,8mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 1,8 pfipravu podani
20 B. Parque mg polvo y injek¢niho
Empresarial La Moraleja | disolvente para roztoku s
Alcobendas solucion inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Spanélsko PFIZER, S.A. GENOTONORM 2mg Prasek pro Subkutanni
Avda. de Europa, MINIQUICK 2 mg pfipravu podani
20 B. Parque polvo y disolvente injek¢niho
Empresarial La Moraleja | para solucién roztoku s
Alcobendas inyectable rozpoustédlem
28108 MADRID
Spain
Svédsko Pfizer AB , Genotropin 5.3 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s

rozpoustédlem

Strana 26/36



Clensky stat Drzitel rozhodnuti Smysleny nazev | Obsah Lékova Zpisob
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Svédsko Pfizer AB , Genotropin 12 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin 5 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, pFipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 0,2 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pFipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 0,4 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 0,6 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 0,8 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s

rozpoustédlem
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Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 1 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 1,2 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pFipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 1,4 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pFipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 1,6 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 1,8 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s
rozpoustédlem
Svédsko Pfizer AB , Genotropin Mini 2 mg Prasek pro Subkutanni
191 90 Sollentuna, Quick pfipravu podani
Sverige injek¢niho
Sweden roztoku s

rozpoustédlem
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Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 5.3 5.3mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 12mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited 12MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.2mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 0.2MG pFipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.4mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 0.4MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.6mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 0.6MG pFipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
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Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 0.8mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 0.8MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1img Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 1MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.2mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 1.2MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.4mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 1.4MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
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Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.6mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 1.6MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 1.8mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 1.8MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
Spojené Pharmacia Laboratories GENOTROPIN 2mg Prasek pro Subkutanni
kralovstvi Limited MINIQUICK 2MG pfipravu podani

Ramsgate Road injek¢niho

Sandwich roztoku s

Kent rozpoustédlem

CT13 9NJ

United Kingdom
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zamitnuti predkladané Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky
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Védecké zavéry

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pFipravku Genotropin a souvisejicich nazvii (viz
priloha I)

PFipravek Genotropin a souvisejici nazvy je rekombinantni lidsky rlstovy hormon, jemuz bylo
v ’ . . 7 . o ’ . 7 ’ . v
udéleno rozhodnuti o registraci v Evropské unii pod ruznymi nazvy uvedenymi v priloze I.

Dne 30. cervence 2008 predlozil drzitel rozhodnuti o registraci zadost o zménu typu II
prostfednictvim postupu vzajemného uznavani pro pfipravek Genotropin a souviseji nazvy
(DK/H/0012/001,004-6,008-024/11/118) pozadujici rozsifeni indikaci.

Vzhledem k tomu, Ze se referenc¢ni a dotéené Clenské staty ve véci této zmény nedokazaly
shodnout, zahajilo Nizozemsko dne 28. fijna 2008 postup predlozeni zalezitosti k posouzeni podle
¢l. 6, odst. 12 nafizeni Komise ES ¢. 1084/2003. Vybor CHMP byl vyzvan, aby predloZil své
stanovisko, zda rozhodnuti o registraci ma byt zménéno tak, aby zahrnovalo indikaci:

Poruchy ristu u déti s téZkymi formami juvenilni idiopatické artritidy (JIA) vyZadujici dlouhodobou
1é¢bu glukokortikoidy ke zlepseni rdstu a télesné stavby. Diagnéza poruchy ristu by méla byt
potvrzena SDS soucasné vysky <-2 nebo SDS rychlosti riistu < -1, méFeno za obdobi nejméné 12
mésicd.

Postup byl zahajen dne 17. listopadu 2009.

Juvenilni idiopaticka artritida (JIA) je zanétlivé onemocnéni zpUsobujici otoky, synovitidu, bolest,
ztuhlost a/nebo citlivost jednoho nebo vice kloubl a rovnéz mdze vyvolat zanét daldich organd.
Etiologie je z velké Casti neznama, pravdépodobné vsak hraji roli autoimunitni faktory. Diagnéza je
stanovena vylou¢enim jinych znamych, specifickych onemocnéni, kterd zplsobuiji artritidu, a
vyzaduje objektivni dikazy artritidy trvajici nejméné 6 tydnl u déti mladsich 16 let v dobé jejiho
zacatku.

Nejzavaznéjsi formy JIA Casto vyzaduji agresivni Ié¢bu antirevmatiky modifikujicimi onemocnéni
(DMARD - disease modifying antirheumatic drugs) zahrnujici biologické Iécivé pFipravky,
metotrexat, cyklosporin a glukokortikoidy ke kontrole zanétu, artritidy a dalSich klinickych projevd.
Vzhledem k chronické povaze onemocnéni s vracejicimi se projevy je dlouhodoba Iécba
glukokortikoidy po stanoveni diagndzy Casto nezbytna. U priblizné 20 % optimalné lécenych
pacientl je 1é¢ba glukokortikoidy nezbytna. Prestoze 1é¢ba glukokortikoidy vede k vyznamnému
zlep&eni znémek a pFiznak(, je pravidelné spojena s podstatnym zhor&enim rlstu a po$kozenim
télesné stavby u vétSiny lécenych déti.

Z&dost predlozend drzitelem rozhodnuti o registraci obsahovala 4 studie zadané spole¢nosti, véetné
2 pivotnich studii, a 2 studie provadéné z podnétu zkousejicich:

Pivotni studie CTC-3 byla oteviena, randomizovana, kontrolovana, 36mési¢ni prospektivni studie
faze 3, probihajici v jednom centru, ktera hodnotila ¢asnou IéCbu pFipravkem Genotropin oproti
nelééenym kontroldm v prevenci retardace ristu u déti se zavaznou JIA vyZadujici dlouhodobou
léEébu kortikosteroidy. Studie zahrnovala celkem 30 pacientd, ktef byli randomizovani do skupiny
bez 1é¢by (kontroly), nebo dostavali pfipravek Genotropin v davce 0,066 mg/kg/den.

Pivotni studie CTC-4 byla nerandomizovana, nekontrolovana, 36meésicni, oteviena studie faze 3,
kterd hodnotila genotropin u prepubertalnich nebo pubertélnich déti s malym vzristem odvozenym
od dlouhodobého podavani glukokortikoid( v 1é¢bé& JIA nebo nefritického syndromu. Studie byla
provadéna ve dvou centrech ve Francii a zahrnovala celkem 30 subjektl, které dostavaly pfipravek
Genotropin v davce 0,066 mg/kg/den.

Podpiirna studie CTC-1 byla nerandomizovana, nekontrolovand, oteviena, pilotni studie probihajici
v jednom centru, kterd hodnotila piipravek Genotropin u prepubertainich déti s malym vzrdstem
odvozenym od dlouhodobého podavani glukokortikoidl v Ié¢bé& JIA. Celkem 15 pacientl dostavalo
pfipravek Genotropin po dobu 12 mésici v davce 0,066 mg/kg/den, po éemz nasledovalo 12
mésicl bez 1é&by pripravkem Genotropin.

Podplrnd studie CTC-2 byla nerandomizovana, nekontrolovand, oteviena studie probihajici
v jednom misté& hodnoceni, ktera hodnotila pfipravek Genotropin u déti s JIA a s malym vzrlstem
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odvozenym od dlouhodobého podavani glukokortikoidl. Studijni populace zahrnovala 13 déti, které
predtim dokoncily CTC-1. VSichni pacienti v CTC-2 dostavali pfipravek Genotropin v davce 0,066
mg/kg/den po dobu 36 mésicd.

Dvé studie z podnétu zkousejicich (Bechtold a Grote) byly rovnéz zahrnuty v zadosti. Jednalo se o
randomizované, kontrolované studie, které srovnavaly podavani pripravku Genotropin s nelécenou
kontrolni skupinou u déti s JIA se zavaznou retardaci ristu. Plany studie a cilové ukazatele
Gginnosti byly shodné s pivotnimi/podpdrnymi studiemi, aZ na to, Ze byly pouzity mensi davky (v
Bechtoldové studii 0,029-0,047 mg/kg/den a ve studii Groteho 0,045 mg/kg/den).

Ué&innost

I pfes nedavné zavedeni biologickych terapii jako alternativy pro pacienty s JIA léCebna potfeba
pro I1éCbu v navrhované populaci stale trva. Udaje z némeckého narodniho registru JIA ukazuji, ze
v roce 2007 pfiblizné 20 % z 1941 pacientd mlad$ich 18 let v&ku vyZadovalo pokracovani
systémové é¢by glukokortikoidy. Biologické terapie nejsou U&inné u véech pacientd, takZe zatimco
v absolutnich ¢&islech mize byt v sou¢asné dobé& uvedend populace mensi neZ v minulosti, stale
existuje nenaplnéna |éCebna potreba.

Nicméneé i kdyZ je pochopitelné, ze populace vhodna pro 1écbu je limitovanad, je databdze ucinnosti
v absolutnich &islech mala. Do 6 studii predlozenych spolu s Zadosti bylo zafazeno celkem pouze 68
subjektl |é¢enych pripravkem Genotropin. Pouze 4 z 6 studii byly provadény drzitelem rozhodnuti
o registraci (zbyvajici studie byly studie z podnétu zkousejicich) a pouze 1 z téchto 4 studii
zahrnovala kontrolni skupinu. I kdyZ se pripousti, ze Udaje z rlznych zdroji se jevi jako
konzistentni a ukazuji moZzny ptiznivy G&inek rdstového hormonu na rychlost rdstu u této indikace,
stavajici udaje jsou pfilis skromné k tomu, aby mohl byt vyvozen zavér ohledné ucinnosti.

Vybér davky

Navrhovana davka 0,047 mg/kg/den byla pouzita pouze v jedné ze studii publikovanych
zkougejicimi. Tato dévka nebyla pouzita v pivotnich ani podplrnych studiich. Vybor tedy
nepovazuje ucinnost navrzené davky u navrzené indikace za dostatecné prokazanou.

Konecna vyska

Ve véech predlozenych studiich se zvysila rychlost rlstu pFi [é¢bé pFipravkem Genotropin oproti
kontrolnim hodnotam a/nebo hodnotam na zacatku sledovani. Nicméné o konecné vysce

v pivotnich studiich jsou dostupné velmi omezené Udaje, tudiz pfinos l1éCby v navrzené indikaci
nebyl dostate¢né prokazan. Vétdina Gdajl o konecné vysce pochézi od 13 subjektl Ié¢enych
pripravkem Genotropin v Bechtoldové studii, kde nebyla Fadné objasnéna fada nejednoznacnych
faktord, proto neni mozné z téchto Udajl vyvozovat zavéry.

ZlepsSeni télesné stavby a denzity kostniho minerdlu (BMD)
Ve studiich provadénych drzitelem rozhodnuti o registraci nebyl prokazan zadny jasny a vyznamny
ucinek 1éCby pripravkem Genotropin na zlepseni télesné stavby nebo BMD.

Klinické prinosy

Prestoze prinosy zvyseni vysky na kvalitu Zivota jsou u nékterych jinych indikaci (nedostatek
rstového hormonu) akceptovany, v této indikaci nebyly jasn& prokazany. Pivotni studie pfikladané
k zadosti nezahrnuji informace o kvalité Zivota, pficemz ani informace o konecné vysce nejsou
dostatecné.

Védecka poradni skupina (SAG) pro diabetes a endokrinologii vyboru CHMP tyto otazky
konzultovala a pfijala nazor, Ze Udaje naznacuji kratkodoby pfinos IéCby, nicméné o konecné vysce
je k dispozici malo informaci, a pro vytvoreni zavéru ohledné ucinnosti by proto bylo zapotrebi
znalné extrapolace. V&decka poradni skupina rovné? vyslovila nazor, Ze zatimco tato Ié¢ba mize
potencialné znamenat vyznamny prinos pro nékteré pacienty, predlozené Udaje neprokazuji vyskyt
klinickych p¥inost, jako je ochrana proti ztraté kostni hmoty, zlepseni tukuprosté té&lesné hmoty,
svalové sily nebo celkového pocitu zdravi.

Bezpecnost

Celkem byl v pfedlozenych studiich bezpecnostni profil srovnatelny s profilem u jinych indikaci
pripravku Genotropin a odpovidal své farmakologické skupiné.
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Nicméné vzhledem k sou¢asné imunosupresi nutné u JIA mlzZe byt potencial pro rozvoj malignit u
této skupiny pacientl vy$&i nez u jinych indikaci. Je tfeba uvést, Ze pocatecni hladina IGF-1 je
obvykle u pacientd s JIA nizk& a mdzZe byt dale snizena steroidy. Dlouhodobé G¢inky kombinace
ristového hormonu a kortikosteroidl nejsou zndmy a nebyly v pfedloZenych studiich zkoumany.

Akutni diabetogenni G¢inek rdstového hormonu je dobfe zndm. Bechtoldova studie, v niz byla jako
v jediné podavana navrhovana davka (0, 047 mg/kg/den), neodhalila zddné abnormality v hladiné

glukozy Diabetes nicméné u téchto paC|entu zUstava rizikem, nebot dlouhodobé G&inky kombinace
rlstového hormonu a kortikosteroidti nejsou zndmy a nebyly zkoumany

Védecka poradni skupina (SAG) pro diabetes a endokrinologii vyboru CHMP posoudila tuto otazku a
vyjadrila obavy ohledné dlouhodobé bezpecnosti pripravku. Zatimco akutni bezpecnost nevyvolava
velké obavy, nejistota ohledné dlouhodobé bezpecnosti byla odborniky védecké poradni skupiny
(SAG) zdlraznéna.

PFinosy a rizika

Pokud jde o bezpecnost, existuji obavy ohledné potencialnich dlouhodobych rizik spojenych

s |é¢bou rlstovym hormonem (jako je podpora rlstu nadoru nebo diabetes), kterd mohou byt
u této indikace zvysena dlouhodobym sou¢asnym podavanim kortikosteroidl. Dlouhodobd
bezpeénost kombinace glukokortikoid{ a rlstového hormonu nebyla v provadénych studiich
sledovana.

V pivotnich studiich provadénych drzitelem rozhodnuti o registraci byla pouzita vyssi davka nez
davka navrzena a vzhledem k tomu, Ze jsou k dispozici velmi omezené Udaje o konecné vysce,
klinickd vyznamnost Gcinku nebyla prokazana.

Udaje ze studii, jejich? zadavatelem byl drzitel rozhodnuti o registraci, a rovnéz ze studie
Bechtolda, neprokazaly klinicky vyznamny vliv na konecnou vysku, BMD a télesnou stavbu.
Informace o kvalité Zivota navic nebyly shromazdovany v Zadné ze zadanych studii. Absence
takovychto informaci ddva dostupnym nelplnym Gdajim omezenou hodnotu. Vliv 1é¢by rlstovym
hormonem na tyto klinicky relevantni cilové ukazatele je u této indikace nejasny.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti dospél vybor CHMP k zavéru, ze zadost nespliuje kritéria
pro registraci, pokud jde o bezpecnost a Gcinnost.
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Zdtvodnéni zamitnuti

Vzhledem k tomu, Ze

e vybor vzal v potaz postup podle ¢l. 6 odst. 12 nafizeni Komise ES ¢. 1084/2003;

e vybor usoudil, Ze existuji potencialni dlouhodoba rizika spojend s Ié¢bou rlistovym hormonem
(jako je podpora rdstu néddoru nebo diabetes), kterd mohou byt u této indikace zvysena

dlouhodobym souéasnym podavanim kortikosteroidd;

e vybor konstatoval, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nepredlozil Udaje prokazujici tcinnost
pfipravku Genotropin v navrzené indikaci a v navrzeném davkovani;

e vybor dospél k zavé&ru, ze pomér prinosi a rizik pfipravku u navrzené indikace neni pfiznivy;
e Vv navaznosti na to dospél vybor k zavéru, ze Zadost o zménu nesplfiuje kritéria pro registraci,

pokud jde o bezpecnost a ucinnost;

vybor CHMP doporucil zamitnuti zmény rozhodnuti o registraci.

Strana 36/36



	Příloha I Seznam názvů léčivých přípravků, léková forma, koncentrace, způsob podání, držitelé rozhodnutí o registraci v členských státech
	Příloha II Vědecké závěry a zdůvodnění zamítnutí předkládané Evropskou agenturou pro léčivé přípravky

